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MEMORIA DESCR1PTIVA 



ANTECEDENTES 

La presente invenci6n se aplica en el campo de la medicina, 
especfficamente en el tratamiento contra los ronqutdos de las personas. 

El Interns por la apnea del sueno ha aumentado estos Oltimos anos debido 
a los estudios que se han llevado a cabo y que demuestran que se trata de una 
patologfa muy comtin, que no tratada puede asociarse a graves trastomos 
cardiovasculares. El acceso a m&odos diagn6sticos m£s fiables y tratamientos 
efectivos, contribuye a avanzar en la investigaci6n y la evaluacion del diagn6stico y 
la terap6utica por diferentes especlalistas. 

En la actualidad existen un sin ndmero de remedios de homeopatfa con 
plantas naturales y hierbas que fluidificarfan las secreciones mucosas del paladar 
para asf poder hacer m£s fecil el paso del aire. Ademas, existen mOltiples "spray", 
gotas nasales y aromoterapia local o habitacional, lubricantes nasales y correctores 
externos para dilatar las fosas nasales. En Estados Unidos se han patentados mas 
de 50 dispositivos, para ser colocados localmente tal como el sosmnoguard entre 
otros y existen almohadas inflables especiaies para impedir dormir de espaldas, 
cintas o collares que cierran la boca levantando la mandibula. 




A traves de una busqueda por Internet se ha detectado que existen 
156.080 sitios que informan acercas de tratamientos para roncadores, en donde se 
puede observar un abanico de las cosas mas variadas desde hipnosis a cirugla. 

Existen varios tratamientos invasivos, pero los mas utilizados son los 
siguientes: 

1. La Snoroplastia por inyecc!6n que infiltra alcohol o tetradecyl sulfate 
s6dico directamente en el paladar para endurecerlo. Sus efectos tardan semanas en 
aparecer y segun sus autores, la esclerosis resultante es beneficiosa. 

2. La Uvulovulvoplastia con laser, la cual esta muy en boga actualmente, 
incluso en nuestro pals. Dicha tecnica consiste en la ablacidn quirurgica con laser 
del paladar blando y la uvula para crear .un conducto mas amplio. Fuera de su 
agresividad sus resultados son cuestionables como se informa en un control alejado 
de otorrinos (Arch. Otolaryngol. Head Neck Surg., 2001 ,127, 412-417), que arroja un 
43 % de satisfaccidn inicial con el procedimiento lo que disminuye en controles 
posteriores. En dicha publicaci6n, los autores hacen notar que se puede producir 
fibrosis y adherencia del paladar residual disminuyendo mas el conducto haciendo 
que aparezca apnea del suefio en un numero Importante de pacientes que 
previamente no la tenfan. 

El ultimo trabajo publicado dirigido a la congestidn nasal noctuma que 
seria un factor independiente importante en el ronquido habitual sin apnea franca. 
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Los autores realizaron polisomnograffas en 4.916 pacientes en Wisconsin (Estados 
Unidos), concluyendo que los pacientes con congestidn nasal severa cr6nica tenfan 
mas probabilidad de ronquidos habituales (Arch.. Intern. Med., 2001, 161, 1514-1519. 

Finalmente hay que mencionar el uso de CPAP que es un sistema de 
maquina infusora de oxfgeno a presi6n para pacientes con apnea de suefio y que 
necesitan usaria por toda la noche. Su valor comercial es de $1,000,000 de pesos 
Chilenos por cada caso y nuestro sistema de Salud no esta en condiciones de 
proporcionarla como ocurre en otros pafses. 

El uso de una cirugla eficiente que en casos de refiujo gastroesofagico, 
por parte del presente autor a comienzos de la decada de los 70\ Ilev6 a multiples 
consecuencias antes no relacionadas. Es asi, como los pacientes declan, al dla 
siguiente de la intervenci6n, que podlan respirar mejor, asmaticos dejaron de tener 
ataques y desapareci6 la bronquitis obstructiva en multiples lactantes. Esto motiv6, 
al autor realizar un estudio durante 15 afios, el cual fue el primer trabajo realizado 
con una metodologla y control riguroso, el cual ha sido reconocido 
internacionalmente. Durante el afto 1974 se hizo evidente la relaci6n entre una 
alteraci6n de la laringe y el refiujo gastroesofagico lo que ahora se conoce con el 
nombre de "laringitis acida". Esta alteracidn produce congestidn de la mucosa 
respiratoria, siendo su principal slntoma la presencia de "carraspera". Ademas, es 
importante consignar que esta lesion, en la mayoria de los casos tiene ausencia de 
slntomas de refiujo esofagico o estos son muy debiles. Su incidencia en la 
poblacidn normal es alta. Fue la concomitancia de la desaparici6n de ronquidos en 



los casos operados, lo que era relatado por los familiares, lo que motiv6 al autor a 
buscar un tratamiento medico a la alteraci6n de la via respiratoria que existe en los 
roncadores que no tengan una obvia alteracl6n anat6mica obstructiva (adenoides, 
desviaclones marcadas de tabiques nasales, etc). La asociaci6n de la Iesi6n 
laringea con la congestlbn, deriv6 en la posibilidad de usar un descongestionante al 
que se le afiadi6 una sustancia que aumenta la motilidad gastrica y esofagica siendo 
protectora del reflujo acido. Sin embargo, no se agregaron sustancias que 
disminuyen o anulan la secreci6n de acido, debido a que estas dificultan la 
absorcidn de la ultima droga y ademas los pacientes, en su gran mayoria, no relatan 
molestias por la presencia de contenido gastrico refluido. 

Es asf como se Ileg6 al PVA103, el cual esta constituido por 
Pseudoefedrina sulfato (60 mg) y Domperidona (10 mg) por capsula. Ambas drogas 
han sido extensamente estudiadas (pseudefedrina posee 71.000 citaciones en 
Internet y la domperidona posee 9.080 citaciones en Internet). En Chile la 
pseudoefedrina fue incluida entre las drogas que no necesitan receta medica desde 
el 1 de Mayo de 2000, indicandq en esa epoca, el director del Inst'rtuto de Salud 
Publica (ISP), sefior Gonzalo Navarrete, que "no tiene sentido restringiria, porque no 
es una sustancia riesgosa". Por otra parte, la actual directora del ISP, sefiora 
Jeannette Vega, declare el 17 de Agosto de 2002, que "las drogas liberadas de 
receta no presentan riesgo de uso indebido, abuso o adicci6n", los efectos 
secundarios que eventualmente presentan no son severos y son reversibles al 
suspender la medicaci6n siendo estos medicamentos seguros y eficaces para el 
consumo de la poblaci6n". 



Como rango medio, se puede utilizar opcionalmente una combinaci6n 
de pseudoefedrina sulfato (60 mg) y clorhidrato de pseudoefedrina (1 20 mg). 



La combinaci6n de las sustancias pseudoefedrina con domperidona es 
nueva y no ha sido presentada en ningun pals del mundo y menos su uso para los 
roncadores. El 25 % de la poblac!6n se puede catalogar como roncadores comunes 
moderados o severos. Es una alterac!6n que crea problemas de convlvencia y la 
posibllidad de aminorar esta situaci6n con una medicacl6n sencilla, la cual es de 
gran importancia. 

La pseudoefedrina en Chile forma parte de multiples preparados, la cual 
se ha asociado con el acldo ascorbico en 4 preparados, con bromofenilamina en 1 
preparado, con cafelna en 2 preparados, con cetirizina en 2 preparados, con 
clorfenamina en 45 preparados, con codelna en 15 preparados, con eucaliptu en 1 
preparado, con loratidina en 10 preparados, con noscapina en 3 preparados, con 
paracetamol en 31 preparados, con propifenazona en 1 preparado, con retinal en 1 
preparado, con tolu en i preparado y con tripolidina en 2 preparados. 

La preparaci6n PVA103, ha sido administrada a voluntarios en forma de 
una capsula, 30 minutos despues de la comida noctuma eh la que se permite la 
ingesta moderada de alcohol o dos vasos de vino. SI despues de 4 horas el 
voluntario vuelve a presentar ronquidos, se suministra otra dosis. En las pruebas no 
se detectado molestia alguna y el resultado es notable por la desaparici6n de los 
ronquidos. 



Fuera del evldente beneficio para el paciente esta preparacidn es de bajo 
costo con el consiguiente use- masivo y benefice per constituir un nuevo use de dos 
compuestos conocldos, los que admlnlstrados en las dosis antes indicadas 
constituyen un compuesto nuevo que resuelve un problema tecnico que no tlene 
soluci6n equivalente. 



REMNDJCACjQNES 



1. Nuevo uso de la combinacidn de las sustancias pseudoefedrina sulfate 
y domperidona, CARACTERIZADO porque sirve para la elaboraci6n de un 
medicamento Otil para aliviar o hacer desaparecer los ronquidos de un roncador 
moderado o severe, no patol6gico. 

2. Nuevo uso de la combinaci6n de las sustancias pseudoefedrina sulfate 
y domperidona de acuerdo a la reivlndicaci6n 1. CARACTERIZADO porque la 
administracidn es a traves de una capsula via oral. 

3. Nuevo uso de la combinacidn de las sustancias pseudoefedrina sulfate 
y domperidona de acuerdo a la reivindicaci6n 1. CARACTERIZADO porque la 
combinacidn de dichas sustancia esta constituida por una dosis promedio de 60 mg 
de pseudoefedrina y 10 mg de domperidona. 

4. Nuevo uso de la combinacidn de las sustancias pseudoefedrina sulfate 
y domperidona de acuerdo a la reivindicacidn 1, CARACTERIZADO porque la 
ingesta es de una capsula diaria, 30 minutes despues de la comida nocturna. 

5. Nuevo uso de la combinacidn de las sustancias pseudoefedrina sulfate 
y domperidona de acuerdo a la reivindicacidn 1, CARACTERIZADO porque 
opcionalmente se puede utilizar una combinacidn de dichas sustancia, la cual esta 
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constltuida por una dosis de 60 mg de pseudoefedrina sulfate y 120 mg de 
clorhidrato de pseudoefedrina. 

6. Uso de la combinaci6n de las sustancias pseudoefedrina sulfato y 
domperidona de acuerdo a la relvindicaci6n 4, CARACTERIZADO porque sf despues 
de 4 horas de la ingesta de la capsula, la persona vuelve a presentar ronquidos, 
puede administrarse una segunda capsula. 



